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Targy: valasz elozetes vitarendezési kérelemre

Tisztelt Kérelmezd, Tisztelt Erintettek!

A Szegedi Tudomanyegyetem 2/Ny/2016/SZTE szamu ,,Adasvételi szerzddés sebészeti varrogépek
és tartozékaik beszerzésére a SZTE SZAKK Sebészeti-, Gyermekgyogyaszati-, Urolégiai Klinika
¢és egyéb egészségiigyi intézményei részére” targyl kozbeszerzési eljarasban 2017. marcius 24.
napjan kezdeményezett elézetes vitarendezés keretében az alabbiakban tajékoztatjuk az érintetteket a
kérelmezo altal eldadottakrol, valamint az ajanlatkérd azzal kapesolatos allaspontjarol.,

A részletes vitarendezési kérelmet mellékelten csatoljuk.

Vilasz:

Az értékelési  szempontok korében meghatarozott FDA  Approval mindsités az alkalmazas
tapasztalatait 6sszesiti, melyet azért kifejezetten nem alkalmassagi kovetelményként, hanem értékelési
szempontként hataroztunk meg, mert éppen azt kivantuk elkeriilni, hogy ennek hisnya esetén
barki kizirasra keriiljon a versenybél.

A 32172015. (X. 30.) Korm. rendelet 21.§ (1) bekezdés i) pontja szerinti alkalmassagi kovetelmény
keretében az vizsgalhato, hogy egy adott aru megfelel bizonyos leirasoknak, vagy szabvanyoknak.

Az FDA Approval mindsités azonban allaspontunk szerint nem ezt igazolja, hanem a fentickben
kifejtettek szerint tapasztalati képet ad az adott termékrol, amely szimunkra az alkalmazhatdsag
szempontjabol rendkiviil fontos, ugyanakkor ismételten meg kivanjuk erdsiteni, hogy éppen a
versenykorlatozo el6iras elkeriilése végett nem irtuk eld, mint alkalmassagi kévetelmény.
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Targy: Elozetes vitarendezési kérelem ,Addsvételi szerzédés sebészeti varrdpépek és
tartozékaik beszerzésére a SZTE Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont Schészeti-,
Gyermekgyoégyaszati-, Uroldgiai Klinika és egyvéb epészségiigyi intézményei részére”
targyban kilr{ kozbeszerzési eljardssal kapesolatban a koézbeszerzési dokumentumok
onalld mellékletét képerd specifikacion illetden.

Tisztelt Ajaniatkéro!

Kérelmez jogosultsagdrdl, a megsértett jogszabalyi rendellkezésekrdl az alibbiakat
adjul ¢lé

Keérelmezd neve, székhelye:

A Kbt 80. § (1) bekezdés b) illetve ba) pontja szerint clézetes vitarendezés kezdeményezésére
Jogosult az ajanlatteteli hataridé lejarta el6iti tizedik napig bérmely érdekelt gazdasdgi
szerepld, ha alldspontia szerint cgészben vagy részben jopsértd a felhivassal egyiit elérhetd
kézbeszerzési dokumentum,

A fenti hataridé - az aprilis 04-1 ajéniattételi hatdridé Iejarta elétt tizedik nap — 2017 .marcins
24.

Jelen elézetes vitarendezési kérelmiinket ezen hataridé eljarta elétt nydjtiuk be.

Kérelmez6 a jelen kozbeszeraési cljardsban érdekelt gazdasdgl szereplOnek  mindsil,
tekintettel arra, hogy olyan jogképes szervezet, amely a piacon az érintett kizbeszerzési
eljarasban beszereszni kivént drukhoz hasonld druk szallitdsat kindlja.

A Kbt 80. § {2) bekezdésében 2 jelen elézetes vitarendezési kérelemben az aldbbiakban
Jeléljlik meg a jogsértének tarfott elemeket, adjuk meg  a kérelmezd javaslatat, észrovételét,
valamint az Alldspontjat aldtdmasztd  adalokat, tényeket, fovabba az azt aldtimaszto
dokumentumokra hivatkozassal.
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-~ EBldzetes vitarendezést kezdeményerd -Altaspontja-szerint a1 -Ajaniatkérd megsérietic - - - -
- akbt. 78. § (6) bekezdés d} pontjara tekintettel és

- Kbt 76. § (3) bekerdés a) pontjara tekintettel

- a Kbt 1. § (3) belkenddsét



kirivéan durva joggal valo visszaélést megvaldsitva, czért kérelmezd kezdeményezi az clézetes
vitarendezést.

A Kérelmezd allaspontja szerint az ajanlati felhivasban minden rész (1-9, rész) tekintetében
értékelési szempontként meghatérozott FDA Approval mindsités (USA-mindségellendrzési
engedélyével rendelkezik) sérti a fent meghatdrozott jogszabdlyt rendelkezéseket, arra
tekintettel, hogy mikézben Ajanlatkérd az ajanlati fethivés 111 1.3, Miszaki, illetve szakmai
alkalmassédgi M2 pontjaban, az ajdnlattevl szerzdés teljesitéséher sziikséges alkalmassapi
kritériumaként fogalmazza meg az elismert (bdrmely nemzeti rendszerben akkreditalt)
tandsito szervezettdl szarmazé CE megfeleldsépi tandsitvinyt és gy@tél megfeleldsépi
nyilatkozatot, birdlati szempontkéut bevezet egy mésik fogakmilag alkalmassagi kritériumot..

A Kérelmezd  ugyanis  az  ajanlati  felhivas minden rész  iekinletében  &rtékelést
szempontrendszerként hatdrozza meg az FDA Approval mindsités (USA-mindségellenérzési
engedélyével rendelkezik) szempontot,

A kézbesrerzési dokumentum jogséridnek tfartott részei a jogsértést illetd kérelmezsi
allaspent:

A jogsértének tartott részek:
Az ajdnlati felhivas II, 2.5 pontidnak 2. minlségi kritériwma minden rész (1-9. rész)
tekintetében, amely a kovetkezd:

Mindségi kritérium - Név: 3.-FDA Approval mindsités (USA-minéségeliendrzési engedéliyel
rendelkezik) /Stlyszam: 3

A megsértett jogszabalyi rendelkezések:
- aKbt. 76. § {6} bekezdés d) pontja, és e ponira tekintettel és
- Kbt. 76. § (3) bekezdés a) pontjara tekintetie!
- akbt 1. § (3) bekezdés

A Kbt. 76. § (6) bekezdés d) pontja szerint:

) az értékeldst szempontok kirében nem éridkethetd az ajdnlattevd szerzddés teljesitéséler
sytikséges alkalmassdge. A (3) bekezdés b) pontidban foglaltak értékelése eselén, ha az
eljdrdsban e korilmeényekhez alkalmassdgi feliétel is kapesolodik, egyérielmilen el kell
kildniteni, hogy mely feltételel képezik « teljesliésher minimdlisan sziikséees elvdrdst
(alkalmassdgi kovetelmény), és melyek jelenmtik ezen felill az értékeléskor figyelembe vert
tényezdkel;

Bgyértelmill, hogy egy olyan mindség tanisitisi rendszerrdl van szé, amivel kapcsolatban
kbztudomasa tények a kovetkez6k:

Eredeti nevén Food and” Drug Administtation (FIDA vagy USF DA) egy szivelségl szt
llgyndkség az Bpyesilt Allamokban, része az Egészségligyi ¢ Human Szolgaltatisok
Minisztériumanak (Eredeti nevén:United States Department of Health and Taman Services),
Mint ilyen pedig egy tantisitd szery, éspe(ﬁg fogalmilag alkalmasségot tanisitd szerv.
--Mittett fehat ajaniatkénd?.

Frtékelbsi szempontként a]kalma‘;sagl 1(1 itérivimot vezetett bc1

Lz tartja kérelmez6 joggal vald visszaélésnell
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Ajdnlatkéré joga értékelési szempontokat meghatérozni, de ezt visszaéléssel gyakorolja,
amikor fogalmilag alkalmassdgi szempontot tesz értékelési szemponita.

Javaslat, észrevétel, vaiamint az dallispontot alitamaszté adatok, tények:

Az FDA az amerikai Blelmiszer- & Gyogyszerengedélyeztetési Hivatal &ltal kiadott engedély.
Az FDA engedélye nélkill egyotlen &lelmiszer és egészségiigyi termék sem keriilhot
forgalomba az Amerikai Egyesiilt Allamokban,

A CE (Conformité Européenne = eurépal megfelel@ség) jeldlés azt tanUsitja, hogy az igy
megjeldlt termék megfelel a rd vonatkozd kivetelnényeknek, eldirdsoknak, ugy hogy a
gyértd — vagy a termék Burépai Unidn beliili elsd forgalmazdja — a megfelel@ségi tantisitvany
alairasival személyesen felel@sséget vallalt azirdnt, hogy a termék teljesiti a 14 vonatkozé
kévetelinényeket.

Tehat mindkét engedély, jeldlés epy mepfleleldséel tanisitvany, egyenéridkinek tekinthetéek
azzal a killdnbséggel, hogy az TDA az Amerikai Fgyesiilt Allamokban igazolia ezt, mig a CE
az Bur6pal Uni6 belsé piacdn forgalmazott termékek esetében teszi ugyanezt.

A fentiekre tekintettel a Kérelmezé clfogadhatatlannak és egyben sulyosan jopsértének tartja
egyreszrdl, hogy a 11 1.3, Miszaki, illetve szakmai alkalmassidgi M2 pontjdban, sz
ajanlattevd szerzOdés teljesitéséher szitkséges alkalmassdgi kritériumaként megfogalmazott
clismert (bdrmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tantsitdé szervezettsl szirmazo CIE
megfeleléségi tanusitvanyt és gyéridi megfeleldségi nyilatkozatot, a vele egyenértékiinek
tekinthetd YDA Approval minbsitést értékelési, birdlati szempontként érickeli minden rész
tekintetében, s6t tdbbletpontot is ad, ha adott ajanlattevs rendelkezik vele.

a Kbt. 76. § (6) bekezdés d) pontja szerint az értékelési szempontok kérében nem értékelhets
az ajanlattevd szerzbdés teljesitéséher szitkséges alkalmassaga.

Masrészt Osszeegyeztothetetlen az, hogy epyenérickd fanvsitvanyok esetében elényként
értékeli Ajanlatleérs egyiknek vagy masiknak a meglétét,

Mindezekre tekintettel javasoijuk, hogy T. Ajanlatkérd vizsgalja felil Alldspontjat az
értekelési  szempontrendszer FDA  Approval mindsités  (USA-mindségellenérzési
engedélyével rendelleerik) mindségi kritériuma vonatkozdsiban, hogy az ne sértse a
megjelslt jogszabalyi rendelkezéseket.

Majd ezt kitvetfen sziveskedjen ae eljarashan kiadott ajanlati felhivast, kizbeszerzési
dokumentumokat oly médon moédositani, hogy az FDA Approval minésités (USA-
mindségellendrzési  engedélyével vendelkezik) mindsépi  kritérioma  kikeriiljin  az
értdlceiesi szempontrendszer mindségi kritériuma kiziil,

Jelezni kivanjuk, hogy amennyiben a fent megjelslt részek tekintetében az Ajinlatkérs
nem modositja az ajanlati felhivast é&s a kizbeszerzési dokumentumokat a fentickben
kifogdsoltak esctében, vigy, hogy az ecgyenld eséllyel valé megfeleld ajaniattétel
Iehetdségét biztositja és a tényleges versenyhelyzet kialakulisat lehetévé teszi, akkor
jogorvoslati eljarast kezdeményeziink a Kizbeszerzési Déntébizotisdgnal jogaink és
Jogos érdekeink érvényesitése érdekében,

Budatrs, 2017, méarcius 24,





